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Jautajumi un atbildes par antifibrinolitisko lidzek]|u
(aprotinina, aminokapronskabes un traneksamskabes)
parskatisanu

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veiktas procedlras
iznakums

Eiropas Zalu agentiira 2012. gada 14. februari pabeidza antifibrinolitisko Iidzekl|u aprotinina,
aminokapronskabes un traneksamskabes parskatisanu. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
(CHMP) secinaja, ka So zalu sniegtie ieguvumi attaisno to radito risku un ieteica visa Eiropas Savieniba
atcelt aprotininu saturoSo zalu registracijas apliecibas darbibas apturésanu, kas bija spéka kops$

2008. gada. CHMP izvirzija nosacijumus aprotininu saturoso zalu atkartotai laiSanai tirdznieciba, ka ari
sagatavoja ieteikumus par aminokapronskabes un traneksamskabes lietoSanu.

noléma atsaukt prasibu par nepiecieSamibu veikt farmakokinétikas pétijumu ar traneksamskabi. CHMP
sanéma informaciju par notiekosiem farmakokinétikas pétijumiem, kas vél japabeidz un janovérté
valstu kompetentam iestadém.

Kas ir antifibrinolitiskie lidzekli?

Antifibrinolitiskie lidzek]i ir zales, ko lieto parmériga asins zuduma novérsanai. Tie ir lietoti vairakus
desmitus gadu pacientiem, kuriem veic noteiktas stomatologiskas vai kirurgiskas operacijas, ka ari
citiem pacientiem, kuriem pastav ar asinosanu saistitu komplikaciju risks.

Antifibrinolitiskie lidzek]i darbojas, novérsot fibrinolizi, dabigu procesu, kura rezultata sadalas asins
recekli. Tie darbojas, samazinot par plazminu dévéta enzima aktivitati. Sis enzims nodro$ina asins
receklos esoso Skiedru sadalisanos. Pacientiem, kuriem ir nozimigas asinosanas risks, antifibrinolitiskie
lidzekli nodrosina, ka asins recekli nesadalas parak strauji, kas palidz mazinat asins zudumu.

Aminokapronskabe un traneksamskabe ir Eiropas Savieniba biezi lietoti antifibrinolitiskie lidzekli.
Aprotinins ir registréts vairakas Eiropas Savienibas valstis pacientiem, kuriem veic sirds asinsvadu
suntésanas operaciju, bet Eiropas Komisija 2008. gada februari apturéja ta registracijas apliecibas
darbibu visa Eiropas Savieniba.
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Kadel parskatija antifibrinolitisko lidzeklu lietu?

Vacijas Zalu kompetenta iestade (BfArM) 2007. gada 5. novembri apturéja aprotininu saturoso zalu
registracijas apliecibu darbibu Vacija. Sa Iémuma pamata bija sakotn&jie (BART) pétijuma rezultati,
kas liecinaja par lielaku naves gadijumu skaitu 30 dienu laika péc sirds operacijas pacientiem, kuriem
lietoja aprotininu, salidzinot ar pacientiem, kuriem lietoja citus antifibrinolitiskos lidzek|us
(aminokapronskabi un traneksamskabi). Pamatojoties uz redistracijas apliecibas darbibas apturésanu
Vacija, CHMP veica So zalu parskatisanu visa Eiropas Savieniba, 2007. gada 21. novembri iesakot
apturét aprotinina registracijas apliecibas darbibu visa Eiropas Savieniba®. Ieteikuma snieg3anas laika
CHMP paredzé&ja turpmaku parskatiSanu péc tam, kad bis kluvusi pieejami BART pé&tijuma galigie dati.

So parskati$anu CHMP saka péc Vacijas Zalu adentiras liguma nemt véra papildu datus un analizes no
BART pétijuma un citiem avotiem, kas kluvusi pieejami kops 2007. gada. Vacijas Zalu agentiira Iidza
2010. gada 12. marta CHMP veikt pilnigu aprotinina, aminokapronskabes un traneksamskabes
ieguvumu un riska novértésanu, ka ari sniegt atzinumu par to registréSanu Eiropas Savieniba.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija BART pétijuma datus, tostarp papildu datus un analizes, kas kluvusas pieejamas kops
2007. gada. Komiteja izvértéja ar citu klinisko pétijumu datus, public€to literatliru, spontanos
zinojumus par blakusparadibam un datus, ko iesniegusi uznémumi, kas laiz tirgd antifibrinolitiskos
lidzeklus. ParskatiSanas laika CHMP konsultéjas ar zinatnisko padomdevéju grupu, kura iesaistiti
kardiovaskularo slimibu un ar asinoSanu saistito traucgjumu arstésanas eksperti.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP parskatija tas iepriekS&jo atzinumu par aprotininu, nemot véra jauno, BART pétijuma iegdto
informaciju. Jaunas analizes atklaja nepilnibas veida, ka veikts pétijums, kas radija Saubas par ieprieks
izdaritajiem secinajumiem. Veids, kada pétijuma izmantoja papildu asinis SkidrinoSus arstésanas
lidzek]us (piemé&ram, heparinu), bija nekonsekvents un dazkart nepiemérots, ka ari var&ja bat célonis
lielakam naves gadijumu skaitam neka sagaidams to pacientu vidd, kurus arstéja ar aprotininu.
Problémas bija saistitas ari ar veidu, ka datus par daziem pacientiem izslédza no sakotnéjas analizes,
un ar faktu, ka nebija nodroSinata attieciga uzraudziba pacientu lietotajam asinis skidrinoSajam zalém.

BART pétijuma rezultati citos pétijumos neapstiprinajas, un, analiz€jot vairaku pétijumu (iznemot BART
pétijumu) datus, rezultati neliecinaja, ka aprotinins bitu saistits ar palielinatu naves risku
salidzinajuma ar citiem antifibrinolitiskiem lidzekliem. Tadé| CHMP secinaja, ka aprotinina sniegtie
ieguvumi attaisno ta radito risku atbilstoSa veida arstétiem pacientiem, kuriem veic tikai sirds
asinsvadu Suntésanas operaciju (nekombing&jot ar citu sirds operaciju), un ieteica atcelt aprotininu
saturoSo zalu registracijas apliecibu darbibas apturésanu Sis parskatitas indikacijas gadijuma.

Tapat CHMP ieteica veikt nozimigas izmainas aprotininu saturosSo zalu apraksta, ieklaujot lietoSanas
ierobezojumu — tikai izolétas sirds asinsvadu Suntésanas operacijas gadijuma pieaugusajiem ar augstu
masiva asins zuduma risku, ka ari bridinajumu par risku kads rodas, ja pacientiem lieto parak maz
heparina (nepietiekamas heparinizacijas gadijuma). CHMP ieteica rlpigi apsvért aprotinina sniegtos
ieguvumus un risku, ka ari alternativu arstésanas veidu pieejamibu. Eiropas Savieniba izveidos registru
aprotinina lietoSanas uzraudzibai, un CHMP apstiprindja aprotininu saturoSo zalu riska parvaldibas
planu.

Grozita informacija arstiem par aprotininu saturoso zalu parakstisanu ir atrodama 3eit.

1 Jautdjumi un atbildes par aprotinina redistracijas apliecibas darbibas apturé$anu.
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CHMP veikta paslaik Eiropas Savienibas tirgl pieejamas aminokapronskabes un traneksamskabes
parskatiSana neradija jaunas baZas par droSumu. Ta ka Sis zales ir registrétas kops 20. gadsimta

60. gadiem, CHMP parskatija pieejamos pieradijumus par to ieguvumiem dazados apstaklos un sniedza
ieteikumus saskanot So zalu lietoSanas nosacijumus Eiropas Savieniba.

Grozita informacija arstiem par aminokapronskabes parakstisanu ir atrodama 3eit. Grozita informacija

par traneksamskabi ir atrodama Seit.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un zalu parakstitajiem?

e Kad aprotinins atkal bds pieejams, zalu parakstitajiem ieteicams nemt véra parskatito indikaciju un
stingri ieveérot atjauninatos ieteikumus par zalu parakstisanu.

e Eiropas Savieniba izveidos registru aprotinina lietoSanas veida uzraudzibai. Zalu parakstitajiem
nositis informaciju par redistra lietosanu.

e Zalu parakstitajiem jaievéro jaunie saskanotie ieteikumi par aminokapronkabes un
traneksamskabes lietosanu.

e Pacientiem, kuriem ir kadi jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Komiteja vienojas ar uznémumiem, kas laiz tirgl Sis zales, par véstuli, kas nosiitama atbilstoSiem
veselibas apriipes specialistiem Eiropas Savieniba un kura izskaidrotas zalu parakstiSanas informacijas
izmainas.

Eiropas Komisija pienéma IEmumu par aminokapronskabi 2012. gada 10. oktobr.
Eiropas Komisija pienéma Iémumu par traneksamskabi 2012. gada 10. oktobri.

Eiropas Komisija pienéma IEmumu par aprotininu 2013. gada 18. septembri.
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